BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

BUNDESARZTEKAMMER

Bekanntmachungen

Beschluss der Bundesarztekammer

Der Vorstand der Bundesérztekammer hat in seiner Sitzung vom 16. September 2016
auf Empfehlung der Standigen Konferenz der Geschéaftsfuhrungen und der Vorsitzenden der
Ethik-Kommissionen der Landesarztekammern die folgende, vom Arbeitskreis Medizinischer
Ethik-Kommissionen in der Bundesrepublik Deutschland e.V. in seiner Mitgliederversammlung
vom 10. Juni 2016 verabschiedete Curriculare Fortbildung beschlossen:

CGurriculare Forthildung

Aufbaukurs fiir Priifer/Stellvertreter' hzw Hauptpriifer, die eine Priifgruppe bzw. ein Priiferteam bei klinischen Priifungen
nach dem Arzneimittelgesetz bzw. der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 oder gemaB Medizinproduktegesetz leiten

Einleitung

Seit Inkrafttreten der 12. Novelle des Arzneimittelgesetzes
(AMG), der Verordnung iiber die Anwendung der Guten Klini-
schen Praxis bei der Durchfithrung von klinischen Priifungen mit
Arzneimitteln zur Anwendung am Menschen (GCP-V) im August
2004, der Novelle des Medizinproduktegesetzes (MPG) sowie
der Verordnung iiber klinische Priifungen von Medizinprodukten
(MPKPV) im Jahr 2010 muss die Qualifikation von Priifern in
klinischen Priifungen von den zustdndigen Ethik-Kommissionen
bewertet werden. Ebenso legen die Verordnung (EU) Nr.
536/2014 (VO (EU) Nr. 536/2014) sowie die ICH-GCP-Leitlinie
bzw. die harmonisierte ISO-Norm 14155 fest, dass die Ethik-
Kommission die Qualifikation des Priifers beurteilt.

Besondere Verantwortung fiir die Durchfithrung klinischer
Priifungen tragen Personen, die an einer Priifstelle als Priifer/
Stellvertreter geméal § 4 Abs. 25 AMG eine Priifgruppe bzw. als
Hauptpriifer gemal Art. 2 Abs. 2 Ziffer 16 VO (EU) Nr.
536/2014 oder gemiB § 3 Ziffer 24 MPG ein Priiferteam leiten.
Fiir diese Personengruppe wurde als Vorschlag zur Konkretisie-
rung der erforderlichen Qualifikationsmerkmale und als mogli-
cher Anhaltspunkt fiir die Anerkennung einzelner Fortbildungs-
mafnahmen das nachfolgende Curriculum entwickelt, das vom
Vorstand der Bundesérztekammer in seiner Sitzung vom 16.
September 2016 sowie vom Arbeitskreis Medizinischer Ethik-
Kommissionen in seiner Mitgliederversammlung vom 10. Juni
2016 verabschiedet wurde.

Inhalt und Zielgruppe

Der Kurs wendet sich an Priifer/Stellvertreter bzw. Hauptprii-
fer, die eine Priifgruppe bzw. ein Priiferteam bei klinischen Prii-
fungen leiten, sowie an Personen, die als einziger Priifer an ei-
ner Priifstelle fiir die Durchfiihrung einer klinischen Priifung
verantwortlich sind. Er baut auf den ,,Grundlagenkurs fiir Prii-
fer/Stellvertreter und Mitglieder einer Priifgruppe bei klini-
schen Priifungen nach dem Arzneimittelgesetz bzw. fiir Priifer

1 AusschlieBlich aus Griinden der vereinfachten Lesbarkeit werden in diesem Text
alle Bezeichnungen nur in der ménnlichen Form aufgefiihrt.

nach der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 und fiir Priifer nach
dem Medizinproduktegesetz auf und vermittelt den Teilneh-
mern die zur verantwortlichen Leitung einer Priifgruppe bzw.
eines Priiferteams zusétzlich erforderlichen Kenntnisse und Fa-
higkeiten. Insofern setzt der Kurs den erfolgreichen Abschluss
des Grundlagenkurses voraus.

Hinweise zur Kursgestaltung

Das Kurskonzept beruht auf einer tabellarischen Zusammen-
stellung der Kursinhalte, denen die entsprechenden Rechts-
grundlagen, Lernziele, Methodenvorschldge sowie die empfoh-
lene Unterrichtsmethode zugeordnet sind. Die Empfehlung zur
Dauer ergibt sich jeweils auf der Grundlage der Lernziele und
vorgeschlagenen Lehrmethode. Die jeweils relevanten Rechts-
grundlagen wurden zur Orientierung fiir den Kursveranstalter
ausgewiesen und sollten in angemessener Weise beriicksichtigt
werden. Diese Empfehlungen wurden auf der Grundlage von
Erfahrungen mit der Durchfiihrung von entsprechenden Fort-
bildungsveranstaltungen entwickelt. Sie dienen dem Ziel, in
den Kursen neben Kenntnissen insbesondere Féahigkeiten und
Fertigkeiten, d. h. unmittelbare praktische Handlungskompe-
tenz fiir die Tétigkeit als Priifer bzw. Hauptpriifer bei der Lei-
tung der Priifgruppe bzw. des Priiferteams zu vermitteln. Der
Gesamtumfang des Kurskonzepts betragt 8 Unterrichtseinhei-
ten a 45 Minuten.

Bei webbasierten Angeboten fiir Kursinhalte sollten die Qua-
litdtskriterien eLearning der Bundesérztekammer beachtet wer-
den. Sie gelten als erfiillt, sofern eine CME-Zertifizierung vor-
liegt. Zumindest fiir die praktisch zu iibenden Kursinhalte und
die Lernerfolgskontrolle wird Prédsenzunterricht empfohlen.
Fiir klinische Priifungen von Arzneimitteln (gemi3 AMG bzw.
VO (EU) Nr. 536/2014) und fiir klinische Priifungen von Medi-
zinprodukten (gemdfl MPG) wurden getrennte Curricula entwi-
ckelt. Mochte ein Priifer/Stellvertreter oder Hauptpriifer, der
den Kurs fiir klinische Arzneimittelpriifungen bereits absolviert
hat, als Hauptpriifer bei MPG-Studien tétig werden, sollte er
zusitzlich die im ,,Curriculum MPG* als obligatorisch gekenn-
zeichneten Inhalte beherrschen.
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Qualifikation der Referenten

Der verantwortliche Kursleiter sollte iiber eine mehrjéhrige Be-
rufserfahrung auf dem Gebiet der klinischen Priifung verfiigen.
Der Unterricht selbst kann durch Fachreferenten erfolgen, die je-
weils tiber entsprechende Kenntnisse und Erfahrungen verfiigen.

Lernerfolgskontrolle

Die Fortbildungsveranstaltung schlie8t mit einer Lernerfolgs-
kontrolle ab, deren erfolgreiches Bestehen ein ausreichendes
Verstidndnis aller wesentlichen Kursinhalte voraussetzt.

VERWENDETE LITERATUR

BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

Die Planung und Durchfithrung der Fortbildungsmafnahme
sollten auf der Grundlage der Fortbildungsordnung der zu-
stindigen Landesdrztekammer und der Empfehlungen der
Bundesiarztekammer zur drztlichen Fortbildung erfolgen.

Evaluation
Zur Qualitdtssicherung sollte der Kurs durch die Teilnehmer
evaluiert werden.

Empfehlungen zur Bewertung der Qualifikation von Priifern und Geeignetheit von Priifstellen durch Ethik-Kommissionen bei klinischen Priifungen nach dem AMG.
Dtsch Arzbl 2010; 107: A 48-51 [Heft 1-2]

Bundesérztekammer: Empfehlungen zur arztlichen Fortbildung. 4., iberarbeitete Aufl., 24.04.2015. Im Internet abrufbar unter www.bundesaerztekammer.de
Bundesarztekammer: Qualitatskriterien eLearning, 03.12.2010. Im Internet abrufbar unter www.bundesaerztekammer.de

Arbeitskreis Deutscher Qualifikationsrahmen (AK DQR): Deutscher Qualifikationsrahmen flir lebenslanges Lernen (DQR), verabschiedet am 22.03.2011.
Im Internet abrufbar unter www.deutscherqualifikationsrahmen.de

Leitung einer Priifgruppe/eines Priiferteams (Priifer- hzw. Hauptpriifer-Kurs)
nach dem AMG bzw. nach der V0 (EU) Nr. 536/2014

1. Rechtliche Grundlagen

2. Grundziige des Organisationsmanagements
3. Spezielle Aufgaben

4. Qualititssicherung und Uberwachung

5. Lernerfolgskontrolle

1,5 UE
1,5 UE
4 UE
1 UE

Konzept: Leitung einer Priifgruppe/eines Priiferteams (Priifer- bzw. Hauptpriifer-Kurs) nach dem AMG bzw. nach der VO (EU) Nr. 536/2014

Ziel des Kurses ist es, den Priifer/Stellvertreter nach AMG bzw. Hauptpriifer nach VO (EU) Nr. 536/2014 in die Lage zu versetzen, eine Priifgruppe zu leiten und
sicherzustellen, dass die klinische Priifung in seiner Priifgruppe/Priifstelle nach den Anforderungen an die Gute Klinische Praxis durchgefiihrt wird.

Der Schwerpunkt des Kurses sollte auf den besonderen Verantwortlichkeiten des Leiters der Priifgruppe/des Priiferteams liegen.

Wenn im Folgenden vom Priifer gesprochen wird, sind der Priifer und Stellvertreter nach AMG bzw. der Hauptpriifer gemaB VO (EU) Nr. 536/2014 gemeint.

Rechtliche Grundlagen (1,5 UE)

1.1 Besondere Verantwortung des | § 4 Abs. 25 AMG; § 40 Abs. 1 | Kennen und Beachtung des verénderten
Priifers fiir die Priifungsteil- S. 3Nr. 5, Abs. 1TaAMG und § | Probleme Erkennen Arzt-/Patientenverhéltnisses
nehmer und das Priiferteam 12 GCP bei klinischen Priifungen
Abgrenzung und Klarung der Artt. 49, 73, Art. 2 Abs. 2 Nr. 15
unterschiedlichen Aufgaben und 16, Art. 28 Abs. 1 lit f),
und Verantwortlichkeiten der Art. 32 Abs. 1lit b) VO
Prifer/der Mitglieder der Priif- | (EU) 536/2014
gruppe bzw. des Hauptpriifers/
des Priferteams/Qualifikation
des Priifers

1.2 Vertrage, Versicherungen, § 7Abs. 3 Nr. 16 GCP-V; Kennen und
Publikation, Honorar, §§ 31, 33 MBO; Probleme Erkennen
Korruptionsbekdmpfung §§ 299, 331-334 StGB;

Entwurf §§ 299a-302 StGB-E.
§40Abs. 1S. 3Nr. 8Abs. 3
AMG; Art. 76 VO (EU) 536/2014

1.3 Geheimhaltung, Datenschutz, | § 40 Abs. 2a AMG; § 42 Abs. 3 | Kennen und
arztliche Schweigepflicht, AMG i.V.m. § 12 Abs. 4-7 Anwenden
Meldepflichten GCP-V:

ICH-GCP 4.11;

Art. 28 Abs. 1 it d), Abs. 2-3
VO (EU) 536/2014;

Art. 81 Abs. 10 VO (EU)
536/2014
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Strafvorschriften/ § 96 Nr. 10, 11 AMG; Kennen
Ordnungswidrigkeiten §§ 203, 223 ff. StGB; BtMG

§ 97 Abs. 2 Nr. 9, 9a AMG;
§ 16 Nr. 1 GCP-V

2 Grundziige des Organisations- Kennen
managements (1,5 UE)

21 Infrastrukturelle Vorbedingun-
gen, u. a. Studiensekretariate,
Kooperation mit Beteiligten
(Apotheke, Labor...)

22 Struktur, Funktion und Erstel- Gf. praktische Auf bestehende Strukturen
lung von Standard Operation Ubungen bzw. Dokumente verweisen
Procedures (SOPs) (z. B. TMF-Plattform),

Erstellung spezifischer SOPs
bzw. Uberpriifung vorhandener
SOPs, Bedeutung fiir Inspek-

tionen
2.3 Team-Building/Motivation Gyf. praktische
der Team-Mitglieder Ubungen
3 Spezielle Aufgaben (4 UE) Kennen
3.1 Studieninitiierung
3141 Ressourcenplanung: § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 5, Kennen und Beispiele und ggf. Mindestkriterien fiir die
— Arztl. und nichtarztl. Abs. 1aAMG; § 7 Abs. 3 Anwenden praktische Ubungen Auswahl der Mitglieder der
Personal (Qualifikation und | Nrn. 6a und 8 GCP-V; Priifgruppe/des Priiferteams
Verfiigbarkeit) ICH-GCP 4.1, 4.2;
- Réumlichkeiten Artt. 49, 73, Art. 2Abs. 2 Nr. 15
— Studienspezifische Ausstattung | und 16, Art. 28 Abs. 1 it f),
- Erreichbarkeiten Art. 32 Abs. 11it b), Art. 49,
- Patienten/Probanden (Zahl, | 50 VO (EU) 536/2014
Indikation)
- Andere/konkurrierende
Studien
- Kosten
3.1.2 Schulung, Aufgabenzuweisung Kennen und Beispiele und
und Uberwachung der Anwenden praktische Ubungen
Prifgruppe; Delegationsliste
3.2 Studiendurchfiihrung
321 - Probanden-/Patientenrekru- | § 40 Abs. 1-4, § 41 AMG Kennen und Praktische Ubungen Wiederholung und auf die
tierung Anwenden Aufgaben des Priifers bezoge-
- Einschluss; Randomisierung,| § 3 Nr. 6-9 GCP-V; ne Vertiefung der Inhalte aus
Sicherstellung der Einhal- ICH-GCP 1, 4.11; dem Grundlagenkurs
tung der Ein-/Ausschluss- Artt. 28-35 VO (EU) 536/2014
kriterien/Manahmen zur
Complianceforderung §40Abs. 1S. 3 Nr. 2AMG

- Gewahrleistung der Proban- | § 11 GCP-V, § 6 GCP-V
den-/Patientensicherheit,
fortlaufende Uberpriifung der| Artt. 38, 54 VO (EU) 536/2014;
Vertretbarkeit fur den Einzel-
nen/der gesamten Studie § 12 Abs. 4-7 GCP-V;

- Ergreifen von Manahmen | § 13 Abs. 2-4 GCP-V;

zur Abwehr unmittelbar § 13Abs. 10 GCP-V;
drohender Gefahren der Artt. 41-42 i.V.m. Anhang Il
Teilnehmersicherheit VO (EU) 536/2014;
— Abbruchkriterien Artt. 56-58 VO (EU) 536/2014
— Vorzeitiger Abbruch
- Data and Safety Monitoring
Board (DSMB)

- Serious Adverse Events
(SAE)/Suspected Unex-
pected Serious Adverse Re-
action (SUSAR)/Entblindung

— Dokumentation

- Meldepflichten

A3 Deutsches Arzteblatt | 7. Oktober 2016 | DOI: 10.3238/arztbl.2016.Aufbaukurs_AMG_MPG_2016




BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

- Informationspflichten und In- | Abschnitte 1.38, 4.9.7, 5.18 Kennen und
formationsaustausch nach ICH/GCP-Leitlinie E6 Anwenden
innen (Team) und aulen
(Sponsor, Monitor, in- und
auslandische Kooperations-
partner)
- Kooperationspartner (z. B.
Labor, Rontgen, Pathologie
etc.)
323 - Umgang mit den Prifprapa- | §§ 5, 6 GCP-V; Definition, Lagerung,
raten Artt. 51, 66-70 VO (EU) Ausgabe, Drug Accountability,
- Umgang mit Proben/Daten 536/2014; Abschnitt 4.6 Kennzeichnung der
- MaRnahmen zum Daten- ICH/GCP-Leitlinie E6; Priifpréparate
schutz § 40 Abs. 2a AMG;
- Lagerung der Studien- § 13Abs. 10 GCP-V;
dokumente Landesdatenschutzrecht;
Landeskrankenhausrecht;
§ 10 MBO-A;
Art. 56-58 VO (EU) 536/2014
324 - Umgang mit/Kommunikation | § 10Abs. 1, 2, 4 GCP-V;
von Veranderungen im § 40Abs. 1a S. 2 AMG;
Studienverlauf Artt. 47, 52 VO (EU) 536/2014
o Nachtragliche Anderun-
gen/Modifikationen
o Veranderungen innerhalb
des Zentrums
33 Studienabschluss
331 - Studienabbruch/Follow-Up | §40Abs. 1. 3 Nr. 2AMG;
- MaRnahmen zur Gefahren- | § 11 GCP-V;
abwehr § 13Abs. 8 GCP-V;
- Gesetzliche Verpflichtung § 12 Abs. 2 GCP-V;
bei Beendigung der Studie | Artt. 37, 38, 51, 77 VO (EU)
- Weiterbehandlung des 536/2014;
Patienten §§ 630a ff BGB
- Publikation
4 Qualitatssicherung und Kennen
Uberwachung (1 UE)
41 Grundlagen Qualitatssicherung Kennen und Ggf. praktische
(Plan-Do-Check-Act(PDCA)- Anwenden Beispiele
Zyklus, Corrective and Preven-
tive Actions (CAPA), SOP etc.)
42 - Studientiberwachung § 15 GCP-V; ICH-GCP 5.18 Wiederholung und auf die
0 Monitoring und 5.19; Aufgaben des Priifers bezogene
o Audit Artt. 48, 78 VO (EU) 536/2014; Vertiefung der Inhalte aus dem
o Inspektion Artt. 47, 52 VO (EU) 536/2014 Grundlagenkurs
- Misconduct
- Umgang mit Protokoll-
verletzungen
5 Lernerfolgskontrolle
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Leitung eines Priiferteams (Priifer- bzw. Hauptpriifer-Kurs) nach dem MPG

1. Rechtliche Grundlagen 2 UE
2. Grundziige des Organisationsmanagements 1 UE
3. Spezielle Aufgaben 4 UE
4. Qualititssicherung und Uberwachung 1 UE
5. Lernerfolgskontrolle

Konzept: Leitung eines Priiferteams (Priifer- bzw. Hauptpriifer-Kurs) nach dem MPG
Ziel des Kurses ist es, den Hauptpriifer/einzigen Priifer in einer klinischen Priifung, die nach den §§ 20-23a, 24 Satz 1 MPG durchgefiihrt wird, in die Lage zu
versetzen, sicherzustellen, dass die klinische Priifung an seiner Priifstelle nach den Anforderungen an die Gute Klinische Praxis entsprechend durchgefiihrt wird.

Der Schwerpunkt des Kurses sollte auf den besonderen Verantwortlichkeiten des Hauptpriifers liegen.

Wenn im Folgenden vom Priifer gesprochen wird, ist damit der einzige Priifer bzw. der Hauptpriifer in einer Priifstelle gemén § 3 Abs. 24 Satz 1 oder Satz 2 MPG gemeint.

Obligatorisch Lernziele Methodenvorschlag | Bemerkungen
auch bei

absolviertem

Priifer- bzw.

Hauptpriifer-

Kurs gemaR

AMG/EU-VO

1 Rechtliche Grundlagen
(2 UE)

1.1 Begriff und Abgrenzung| ja § 3Nm. 1-3 MPG; Kennen und
Medizinprodukt (inklu- § 2Abs. 1, 2, 3a AMG Anwenden
sive In-vitro-Diagnosti-
kum) und rechtliche § 3Nr. 10, 11 und 15 MPG;

Folgen der Einordnung §§6,7,9, 10 MPG;
§19i.Vim. § 3Nr. 25 MPG;
Begriff und Bedeutung Abschnitt 2.1 des An-
des Konformitats- hangs X der Richtlinie
bewertungsverfahrens 93/42/EWG und des
des Herstellers sowie der Anhangs 7 der Richtlinie
klinischen Priifung bzw. 90/385/EWG;
Leistungsbewertungs- Anhénge | (1) der
priifung im Sinne des Richtlinien 93/42/EWG,
MPG, auch im Unterschied 90/385/EWG und
zum AMG 98/7T9EWG;
§ 19Abs. 18. 3MPG
i.V.m. Abschnitt 3.6 DIN
EN ISO 14155:2012;
DIN EN 13612:2002;
§§ 23b, 24 Satz 1 MPG;
§ 4 Abs. 23 AMG;
§§ 630a ff BGB;
§ 15 MBO-A;

1.2 Besondere Verant- ja § 3 Nr. 24 MPG; Kennen und Beachtung des
wortung des Priifers/ §20Abs. 1S.4Nr. 4 Anwenden veranderten Arzt-/
Hauptpriifers fiir die MPG Patientenverhéltnisses
Priifungsteilnehmer und bei klinischen Priifungen
und das Priiferteam §§ 9, 10 MPKPV;

Abschnitt 9 der
Abgrenzung und Klarung DIN EN ISO 14155:2012
der unterschiedlichen
Aufgaben und Verant-
wortlichkeiten der Priifer
bzw. des Hauptpriifers/
des Priferteams/
Qualifikation des Prtifers/
Hauptpriifers

1.3 Vertrage, Versicherungen, | ja § 3Abs. 3 Nr. 9 MPKPV; | Kennen und
Publikation, Honorar, § 33 MBO; Anwenden
Korruptionsbekampfung §§ 229, 331-334 StGB;

Entwiirfe §§ 299-302
StGB-E;
Drittmittelrichtlinien;

§§ 31, 33 MBO-A;
§20Abs. 1S. 4Nr. 9,
Abs. 3 MPG

Abschnitte 35, 36 Dekla-
ration von Helsinki 2013

A5
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chung der Priifgruppe;
Delegationsliste

Abschnitte 6.2, 9.3 lit b),
9.6litd), E.17 des
Anhangs E der

DIN EN ISO 14155:2012

Obligatorisch Lernziele Methodenvorschlag | Bemerkungen
auch bei
absolviertem
Priifer- bzw.
Hauptpriifer-
Kurs gemaR
AMG/EU-VO
14 Geheimhaltung, nein §20Abs. 1S.4Nr. 2 Kennen und
Datenschutz, MPG; Anwenden
arztliche Schweigepflicht, §§ 3a, 40 BDSG oder
Meldepflichten entsprechendes
Landesdatenschutzrecht;
§ 10Abs. 5 MPKPV;
§ 203 Abs. 1 Nr. 1 StGB
§ 3Abs. 5und 6;
§ 5Abs. 2 MPSV
Abschnitte 6.7, 6.10, 9.8
der
DIN EN ISO 14155:2012
15 Strafvorschriften/ nein § 41 Nr. 4 und 5 MPG; Kennen
Ordnungswidrigkeiten §§ 203, 223 ff., 267 f.
StGB
§ 42 Abs. 1 und Abs. 2
Nr. 10 MPG
2 Grundziige des nein Kennen
Organisations-
managements (1 UE)
21 Infrastrukturelle §20Abs. 1S.4Nr. 4
Vorbedingungen, u. a. MPG;
Studiensekretariate, Abschnitt 8.2.4.3,
Kooperation mit Beteilig- 9.31lit b) der
ten (Apotheke, Labor...) DIN EN ISO 14155:2012
22 Struktur, Funktion und Er- Abschnitt 3.3 der Ggf. praktische Auf bestehende
stellung von Standard DIN EN ISO 14155:2012 Ubungen Strukturen bzw.
Operation Procedures Dokumente verweisen
(SOPs) (z. B. TMF-Plattform);
Erstellung spezifischer
SOPs bzw. Uberpriifung
vorhandener SOPs; Be-
deutung fiir Inspektionen
2.3 Team-Building/Motivation Ggf. praktische
der Team-Mitglieder Ubungen
3 Spezielle Aufgaben Kennen
(4 UE)
3.1 Studieninitiierung nein Abschnitt 6.2 der
DIN EN ISO 14155:2012
311 Ressourcenplanung: nein §20Abs. 1S.4Nr. 4 Kennen und Beispiele und ggf. Mindestkriterien fiir die
— Arztl. und nichtarztl. MPG; § 3Abs. 3Nm. 1, 2| Anwenden praktische Ubungen Auswahl der Mitglieder
Personal (Qualifikation i.V.m. § 9 MPKPV; des Priiferteams
und Verfiigbarkeit) Abschnitt 9.3 und
- Réumlichkeiten 9.6 lit h) und i) der
- Studienspezifische DIN EN ISO 14155:2012
Ausstattung
- Erreichbarkeiten
- Patienten/Probanden
(Zahl, Indikation)
- Andere/konkurrierende
Studien
- Kosten
3.1.2 Schulung, Aufgaben- nein §20Abs. 1S. 4 Nr. 4 Kennen und Beispiele und
zuweisung und Uberwa- MPG; § 9 MPKPV; Anwenden praktische Ubungen
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Obligatorisch Lernziele Methodenvorschlag | Bemerkungen
auch bei
absolviertem
Priifer- bzw.
Hauptpriifer-
Kurs gemaR
AMG/EU-VO
313 Verfahrensrechtliche ja Z. B.: Wie wird § 20
Aspekte Abs. 1S. 4 Nr. 7 MPG
- Genehmigung §20Abs. 1S. 1i.V.m. eingehalten?
Bundesoberbehérde §22aMPGi.V.m. §§ 3, 4
und 6 MPKPV
— Befreiung von der § 20Abs. 1S. 2 MPG
Genehmigungspflicht i.V.m. §§ 4, 7 MPKPV
- Zustimmung §20Abs. 1S. 1i.V.m.
Ethik-Kommission §22MPG i.V.m. §§ 3, 5
MPKPV
— Uberwachung durch § 26 Abs. 1, 3-4 MPG;
zustandige Landes- § 28 Abs. 1 und 2 MPG;
behdrde § 11 MPKPV
- Rucknahme/Widerruf § 22b MPG;
der Genehmigung § 10 Abs. 1 MPKPV;
oder der zustimmenden Abschnitt 6.1 der
Bewertung DIN EN ISO 14155:2012
32 Studiendurchfiihrung nein
321 - Probanden-/Patienten- | ja § 20 Abs. 1-5, § 21 MPG | Kennen und Praktische Ubungen Wiederholung und auf
rekrutierung § 10 Abs. 1 MPKPV; Anwenden die Aufgaben des Priifers
— Einschluss; Randomi- §22Abs. 3Nr. 2, § 22a bezogene Vertiefung der
sierung, Sicherstellung Abs. 3Nr. 2 MPG; Inhalte aus dem Grund-
der Einhaltung der Abschnitte 4.7, 6.1, 6.8.1, lagenkurs
Ein-/Ausschlusskrite- 9.7,
rien, Manahmen zur E.1.19 des Anhangs E
Complianceforderung der DIN EN ISO
14155:2012
- Gewahrleistung der
Probanden-/Patienten- §20Abs. 1S.4Nr. 8
sicherheit, fortlaufende MPG; Abschnitt 9.6
Uberpriifung der Ver- lit b) der
tretbarkeit fiir den Ein- DIN EN ISO 14155:2012
zelnen/der gesamten
Studie §20Abs. 1S. 4 Nr. 1,
— Korrektive Mafinah- Abs. 4 Nr. 2, Abs. 5 Nr. 2;
men des Sponsors § 21 Nr. 1 MPG;
— Abbruchkriterien § 14a MPSV; Abschnitte
— vorzeitiger Abbruch 9.7 lit a) und e) sowie
- Data and Safety Moni- A.16 des Anhangs A der
toring Board (DSMB) DIN EN ISO 14155:2012
— Serious Adverse § 2 Nr. 5 MPSV;
Events (SAE)/Su- § 3Abs. 5und 6 MPSV;
spected Unexpected § 5Abs. 2 MPSV;
Serious Adverse § 14a Abs. 2 MPSV;
Reaction (SUSAR)/ § 10Abs. 2 und 7 MPKPV;
Entblindung Abschnitte 6.8.1-6.8.3,
— Dokumentation 9.6itj), 9.7 lit f) und 9.8.
— Meldepflichten der DIN EN ISO
14155:2012
322 - Informationspflichten | ja § 10 Abs. 2-4, 6 MPKPV: | Kennen und
und Informations- Abschnitte 3.29, Anwenden
austausch nach innen 5.9,824,9.6litk),
(Team) und auflen 9.7 it b) der
(Sponsor, Monitor, DIN EN ISO 14155:2012;
in- und auslandische § 2 MPKPV;
Kooperationspartner) Abschnitt 6.9, 9.6 lit k)
— Kooperationspartner der DIN EN ISO
(z. B. Labor, Rontgen, 14155:2012;
Pathologie etc.) § 10 Abs. 6 MPKPV
— Kennzeichnung,
Verwendungsnachweis
und Riicknahme von
Prifprodukten und,
sofern zutreffend und
erforderlich, auch von
Vergleichsprodukten
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Obligatorisch

BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

Lernziele

Methodenvorschlag

Bemerkungen

auch bei
absolviertem
Priifer- bzw.
Hauptpriifer-
Kurs gemaR
AMG/EU-VO
323 - Umgang mit den nein §20Abs. 1S.4Nr. 2 Definition, Lagerung,
Prifpréparaten MPG; § 10Abs. 3, 5und 7 Ausgabe, Drug Accounta-
- Umgang mit Proben/ MPKPV; Abschnitte 7.4, bility, Kennzeichnung der
Daten 9.6 lit 0), Anhang E der Priifpréparate
- MaBnahmen zum DIN EN ISO 14155:2012;
Datenschutz Bundesdatenschutzgesetz;
- Lagerung der Landesdatenschutzrecht;
Studiendokumente Landeskrankenhaus-
recht; § 10 MBO-A
324 - Umgang mit/Kommuni-| ja § 22¢ MPG; § 8 MPKPV;
kation von Verande- Abschnitte 9.6 lit e) und
rungen im Studien- f), 9.7 it d) und e) der
verlauf DIN EN ISO 14155:2012
o Nachtragliche
Anderungen/ Abschnitt 9.6 lit b)
Modifikationen und g) der
o Veranderungen DIN EN ISO 14155:2012
innerhalb des
Zentrums
33 Studienabschluss nein
331 — Studienabbruch/ ja §20Abs. 1S.4Nr. 1
Follow-Up MPG; § 22b MPG; § 10
- Gesetzliche Verpflich- Abs. 6 MPKPV;
tungen bei Beendigung Abschnitt 7 der
der Studie DIN EN ISO 14155:2012;
- Weiterbehandlung des § 23a MPG;
Patienten §§ 630a ff BGB;
- Publikation Abschnitt 36 der Deklara-
tion von Helsinki 2013
4 Qualitatssicherung und  nein Kennen
Uberwachung (1 UE)
4.1 Grundlagen Qualitats- Abschnitt 9.6 it b) Kennen und Ggf. praktische
sicherung (Plan-Do- und g) der Anwenden Beispiele
Check-Act(PDCA)-Zyklus, DIN EN ISO 14155:2012;
Corrective and Preventive Abschnitt 8.1 und
Actions (CAPA), SOP Anhang E der
etc.) DIN EN ISO 14155:2012
42 - Studienliberwachung § 10Abs. 2-4, § 11 Wiederholung und auf
o Monitoring MPKPV; §§ 26, 28 MPG; die Aufgaben des Priifers
o Audit Abschnitte 6.11, 8.2.4, bezogene Vertiefung der
o Inspektion 9.6litc), g), ), m), n) der Inhalte aus dem Grund-
- Misconduct DIN EN ISO 14155:2012; lagenkurs
- Umgang mit Protokoll- § 263 StGB
verletzungen
5 Lernerfolgskontrolle
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